This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 



BEST AVAILABLE IMAGES 

Defedtive images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant. 

Defects in the images may include (but are not limited. to): 

• BLACKBORDERS 

• TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

• FADED TEXT 

• ILIJEGIBLETEXT 

• SKEWED/SLANTED IMAGES 

• COLORED PHOTOS 

• BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 

• GRAY SCALE DOCUMENTS 



IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY, 



As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problem Mailbox. 



TH'S PAGE BUNK 




T^f^ ORGANISATION MONDiALE DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE 

Jl JL Bureau inicmaiional 

DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS (PCJ) 



(51) Qassification internatiottJe des brevets 5 ; 
A61IVI 1/00 



Al 



Numero de publication Internationale: WO 92/20380 

(43) Date de publication inieraationale: 26 novembre 1992 (26. 11. 92) 



(21) Numero de la demande iotemationale: PCT/FR92/00420 

(22) Date de depot intemationil: 12 mai 1992 (12.05.92) 

(30) Donnees relatives a la priorite: 

9 1 /05760 1 3 mai 1 99 1 (1 3.05.9 1 ) FR 



(71X72) Deposantet in venteur: ADHOUTE. Gerard JFR/FR): 
Domaine du DramonL Le Dramoni, F-83700 Saint-Ra- 
phael (FR). 

(74)Mandataire: CAPRI S.A.R.L.; 19, me Erianger. F-75016 
Paris (FR). 



(81)£tats desigoes: AT (brevet europeen), BE (brevet euro- 
peen), CH (brevet europeen), DE (brevet europeen), DK 
(brevet europeen), ES (brevet europeen), FR (brevet euro- 
peen), GB (brevet europeen)^ GR (brevet europeen), IT 
(brevet europeen), JP, LU (brevet europeen), MC (brevet 
europeen), NL (brevet europeen), SE (brevet europeen). 
US. 



Publiee 

Avec rapport de recherche Internationale, 



(54)Title: PER-OPERATIONAL AUTOTRANSFUSION SUCTION DEVICE 

(54)ritre: DISPOSITIF D'ASPIRATION POUR AUTOTRANSFUSION PER-OPERATOIRE 



.-IS 




(57) Abstract 

A per-operational auloiransfusion suction device comprises a suction cannular (I) with a tubular section nozzle (5), com- 
municating with an inner pasi^ge (6, 9) in the said cannula (1), the said cannula passage (6, 9) being conneaed to a blood collect- 
ing recipient (41) in which a partial vacuum can be created by means of a vacuum source, the said cannula passage (6, 9) commu- 
nicating with an anticoagulant supply circuit comprising an anticoagulant feed control valve (15). It is characterized in that: said 
device comprises an independent vacuum circuit for sucking in only air and conneaed to the vacuum source (40). to the blood 
collection recipient and to the valve (15); the valve (15) comprises a vacuum chamber connected to the said vacuum circuit (13), 
the said vacuum chamber (49* having a deformable wall conneaed to a stopper which can close the anticoagulant feed circuit, the 
said stopper being biased towards a closed position by an elastic means and capable of being biased towards an open position by 
deformation of the said deformable wall when the pressure in the vacuum chamber is sufficiently low; and the vacuum circuit 
(13) communicates with an air vent (14) which can be shut off manually. 



hZ H^.c • r /<P."rf ^SP'^^''°" P°"^ autoiransfusion per-operatoire. comportani une canule (I) d'aspiration ayant un 
bee d a p.ration (5) lubula.re communiquant avec un passage inierieur (6. 9) de ladite canule (I), ledii passage (6. 9) de la canule 
ctant rehe a un reservo.r.de collecte de sang (41) pouvant etre mis en depression par une source de vide ledlT passage (6 9) de ! 
canule communiquani avec un circuit d'al.mentaiion en anticoagulant comportani une valve (15) de commande de Varrivle 
d anticoagulan . caractense en ce que: ledit dispositif comporte un circuit de vide independant, destine a aspirer u^.quemem de 
I a.r et connecte a a source de vide (40), au reservoir de colleae de sang et a la valve (15); la valve (15) comK Te chTmb e a 

fermer le circuit d alimentation en anticoagulant, ledit obturateur etant sollicite vers une position de fermeture par un moyVn elas- 

ursalrrn". \ T r ^"^ ^''T deformation de ladite paroi deformable lorsqu'une depression 

sufTisante regne dans la chambre a vide, et le arcuit de vide (13) communique avec un orifice de mise a I'air (14) pouvant etre ob. 
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DISPOSITIF D' ASPIRATION POUR AUTOTRANSFUSION PER-OPERATOIRE 

La presente invention conceme un dispositif d aspiration pour autocransfusion 
per-operatoire. 

La transfusion sanguine homologue, c'est-a-dire la transfusion de sang 
compatible provenant d'autrui. presente cenains risques de transmission de maladies 
telles que I'heparite ou le SIDA. Elle peut en outre induire une immunodepression et 
reduire les defenses naturelies du transfuse. Enf.n, cenains patients peuvent refuser de 
recevoir du sang d'autrui du fait de leurs convictions religieuses. 

Pour ces raisons. la transfusion autologue ou autotransfusion. c'est-a-dire la 
transfusion du propre sang du transfuse, est tres utilisee. Cctte autotransfusion peut 
etre differee : dans ce cas. on pr€lcve un cenain volume de sang chez le patient, et ce 
sang est stocke en vue d'une transfusion ultericure au meme patient. Mais le 
prelevement prealable du sang n'est pas toujours possible, par exemple. lorsque le 
besoin de transfusion est urgent On peut alors etre amene a utiliser l autotransfusion 
per-operatoire. dans laquelle le sang sccoulant d'un patient pendant une operation 
15 chiTurgicale est collecte et transfuse au meme patifcnt. 

Pour cela, on utilise classiquement un dispositf comportant une canule 
d aspiration reliee par un tuyau souple a un reseri^oir de sang mis en depression. La 
canule d'aspiration est aussi reliee a un reservoir de produit anticoagulant. Pendant 
roperation chirurgicale, le sang cpanche au niveau du champ chirurgical est aspire a 
l aide de la canule d'aspiration, melange au produit anticoagulant dans ladite canule. et 
collecte dans le reservoir de sang avant d'etre transfuse au patient. 

Un probleme technique primordial dans Tautotransfusion per-operatoire est 
d'assurer que le melange du sang avec I'anticoagulant se fasse selon un rappon du 
volume d'anticoagulant au volume de sang compris entre des limites determinees. Par 
exemple. avec des anticoagulants tels que le CPD (citrate-phosphate-dextrose). 
I'heparine ou un melange heparine/ACD (acide citrique dextrose) [exemple de 
preparation de solution anticoagulante pour 1 litre de serum physiologique : 60 ml 
d'AB 16 -H 30 000 unites d'heparine). le rappon du volume d'anticoagulant au volume 
de sang recueilli doit etre voisin de 1 : 7, ou le melange est optimal, et en tout cas ne 
30 doit pas etre superieur a 1 : 5 ni inferieur a 1 : 10. Si ce rappon est trop grand, la 
composition du sang est trop profondement modifiee pour que le sang puisse etre 
transfuse, et s'il est trop faible. la quantite d'anticoagulant presente dans le melange est 
trop faible pour empecher la coagulation du sang. Au voisinage du rappon de 1 : 7, la 
composition chimique. enzymologique et morphologique globulaire du sang n'est que 
tres legerement modifiee. et la concentration d'anticoagulant est suffisante pour 
empecher la coagulation. Avec d'autres anticoagulants, la plage de valeurs admissibles 
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pour le rapport du volume danticoagulant au volume de sang pourrait etre 
eventuellemeni differente. 

Des donnees generales sur I'autotransfusion peuvent etre trouvees dans les 
publications suivantes. qui sent incluses ici par reference : 
5 - ADHOUTE. NAHABOO. LANCELLE. MORA. ROUVIER - Autotransfusion 

en pratique chirurgicale. J. Chin 1977. 1 14. 17-24, 

- ADHOUTE. NAHABOO. LANCELLE. MORA. ROUVIER - Auto- 
transfusion : Xllle World Congress of the International Cardiovascular Society. 
30 aout. 2 sepicmbre. Tokyo. Japon. 

10 - ADHOUTE. NAHABOO. REYMONDON. ORSONI - Application de 

rautotransfusion en chirurgie vasculaire r6gl6e, Lvon Chir . 1978, 74, 50-62. 

- ADHOUTE. NAHABOO. LANCELLE. MORA. ROUVIER. BLEYN, 
ORSONI - Autotransfusion in Surgical Practice. Cardio.Vasc. Res.Center Bull. 1979, 
18. 40-15. Texas Medical Center, Houston, Texas 77030 - U.S.A., 

15 - ADHOUTE, HENIN - Economic de sang en chirurgie. J. Chirurp ie Paris 

1980.117.713-722, 

- AUTOTRANSFUSION : Proceeding of the First International Autotransfusion 
Symposium : 24-25 avril, 1980. Blood Bank Laboratories, University of Maryland. 
School of Mcdecine. Maryland. U.S.A. Elsevier/North-Holland. New- York. 

20 Amsterdam. Oxford, 

- ADHOUTE. AYOUB. REYMONDON. GAUTHIER - Autotransfusion per- 
operatoire d'hemoperitoines en Chirurgie trraumatique d'urgence : J. Chir. . Paris, 
1988, 123, N 2. pp. 92-96. Masson. Paris, 1988. 

- ADHOUTE - Autotransfusion : Utiliser son propre sang. Springer- Verlag 
25 France 26, rue des Cannes, Paris. 1989, 

- ADHOUTE - Autotransfusion : Using your own blood. Springer- Verlag, 
Heidelberg. R.F.A.. 1991. 

Une solution au probleme technique du controle de la concentration 
d'anticoagulantdans le sang aspire, a eie proposee dans la demandede brevet fran^ais 
30 n° 2 503 566. Ce document decrit une canule d'aspiraiion pour autotransfusion per- 
operatoire ayant une premiere extremite dotee d"un bee d'aspiration et une seconde 
excremite rcliee par un tuyau souple a un reservoir de sang maintenu en depression par 
une source de vide. Une tubulure reliee a un reservoir de solution anticoagulante 
debouche dans la cariule au vbisinage du bee d'aspiration : ainsi. lorsque le bee 
d'aspiration aspire de Tair. la depression dans la canule, au niveau de Tarrivee 
d'anticoagulant, est suffisamment faible pour ne pas aspirer d'anticoagulant; au 
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contraire, lorsque le bee d'aspiradon est plonge dans le sang au niveau du champ 
operatoire, I'aspirarion de cc sang cree une depression plus importante dans la canule, 
et done l*aniicoagulani est aspire dans ladite canule. Les dimensions de la tubulure 
d'arrivee d'anticoagulant, comparees a celles du bee d'aspiration, sont telles que le 
5 rappon du volume d*anticoagulant au volume de sang aspire sont approximativemeni 

de 1 : 7. Mais on peut noter que lorsque la canule n*esi pas utilisee pour aspirer du 1 
sang, elle continue ^ aspirer de I'air, done peut aussi aspirer des matiriaux legers 
susceptibles d'obstruer le bee d'aspiration (blouse d'une personne se trouvant pres du 
champ operatoire, par exemple) : dans ce cas, la depression dans la canule augmente. 

10 de sorte qu*on aspire de Tanticoagulant sans aspirer de sang. Le meme phenomene 
peut se produire pendant I'aspiration de sang, si un debris quelconque vient obstruer le 
bee d'aspiration, et I'utilisateur de la canule risque de ne pas s'en rendre compte ^ 
immediatement Si le debris est entrd dans le bee d'aspiration de la canule. I'utilisateur 
pouira etre dans I'impossibilite de I'enlever rapidemeni : il devra alors couper la source 

15 de vide pour faire cesser I'afflux d'anticoagulant. Pendant ce temps, il est probable 
qu'une quantite assez importante d'anticoagulant aura ete aspiree dans le reservoir de 
sang, de sorte que le sang contenu dans ce reservoir risque d'etre inutilisable. On peut 
par ailleurs remarquer qu'en dehors des periodes ou la canule aspire du sang, elle 
continue a aspirer de Fair qui passe ensuite dans le reservoir de sang avant d'etre 

20 aspire par la source de vide. On risque ainsi de concentrer dans le sang du reservoir, 
ou dans un filtre du reservoir, des poussieres ou micro-organismes en suspension 
dans Fair : ceci degrade done I'asepsie du reservoir de sang. De plus, ce passage 
continu d'air au contact du sang contenu dans le reservoir est une source d'hemolyse : 
le sang qui sera ulterieurement transfere a Topere est done appauvri en globules 

25 rouges. 

Le brevet americain US-3 964 484 decrii aussi une canule d'aspiration pour 
autotransfusion per-operatoire, qui vise a assurer un rappon constant du volume 
d'anticoagulant au volume de sang aspire. Cette canule comporte une premiere 
extremite dotde d'un bee d'aspiration. et une seconde extremite reliee par un tuyau 

30 souple a un reservoir de sang maintenu en depression par une source de vide. La 
canule compone en outre un orifice de mise a I'air. et est connectee a un conduit 
d'alimentation en anticoagulant qui debouche dans la canule au voisinage du bee 
d'aspiration. Le conduit d'alimentation en anticoagulant comporte une valve qui obture 
ledit conduit tant que la canule n'est pas mise en depression, et ouvre ledii conduit 

35 lorsque la canule est mise en depression. Pour cela. la valve compone une membrane 
61astique souple dont un cote communique avec I'interieur de la canule et dont I'autre 
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coie s'applique elasdquement sur une plaque ou debouchc Ic conduit d'alimcntation en 
anticoagulant. Tani que la canule aspire de Tair par son bee d'aspiration et/ou par son 
orifice de mise a I'air, I'interieur de la canule subit une depression faible. de sone que 
la membrane souple de la valve reste apppliquee elastiquement sur sa plaque ei obture 
5 le conduit d'alimcntation en anticoagulant. Lorsqu'un utilisateur de la canule bouche 
rorifice de mise a Tair et plonge le bee d'aspiration dans du sang, le sang est aspire et 
une depression est creec dans la canule, de sone que la membrane souple est decollee 
de sa plaque et ouvre le circuit d'alimentarion en anticoagulant. 

Cette canule d'aspiration presente elle aussi des inconvenients : 
10 1. En dehors des periodes ou on aspire du sang, la canule aspire de I'air en 

permanence et cet air passe dans le reservoir de sang, avec les inconvenients cites ci- 
dessus. 

2. Pendant Taspiration du sang, il est possible que le bee d'aspiration soil 
obstnie partiellement ou lotalement, par exemple par des debris divers : Tutilisaieur n'a 
15 aucun moyen pour s'en apercevoir immediatemeni, et done il peui s'dcouler un cenain 
laps de temps ou on aspire de I'aniicoagulani et pas de sang, ou un debit de sang 
reduit : ceci peut conduire a rendre inutilisable le sang deja aspire, comme explique ci- 
dessus. 

La presente invention a pour but de proposer un dispositif d'aspiration pour 
20 autotransfusion per-operaioire, qui permette de garaniir que le melange de 
I'anticoagulant avec le sang se fasse avec un rappon du volume d'anticoagulant au 
volume de sang compris dans une plage de valeurs determinee, et qui ne degrade pas 
la qualite du sang recueilli. 

La presente invention a pour objet un dispositif d'aspiration pour 
25 autotransfusion per-operaioire, componant une canule d'aspiration ayani un bee 
d'aspiration tubulaire communiquani avec un passage interieur de ladite canule, ledit 
passage de la canule etani relie a un reservoir de coUecte de sang pouvant en^e mis en 
depression par une source de vide et ledii passage de la canule communiquant avec un 
circuit d'alimcntation en anticoagulant componant une valve de commande de Tairivee 
30 d'anticoagulant, ledit dispositif etant caracterise en ce que : 

- ledit dispositif compone un circuit de vide independani, destine a aspirer 
uniquement de I'air et connecte a a source de vide, au reservoir de collecte de sang et a 
la valve. 

- la valve coriipone une chambre a vide reliee audit circuit de vide, ladite 
35 chambre a vide ayani une paroi deformable conneciee a un obturateur du circuit 

d'anticoagulant, pouvant fermer le circuit d'alimcntation en anticoagulant et ledit 
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obturaieur etani solliciie vers une position de fermcturc par un moyen elastique ei 
pouvani etre sollicite vers une position d'ouvenurc par la deformation de ladiie paroi 
defomiable lorsqu'une depression suffisante regne dans la chambre a vide, et 

- le circuit de vide communique avec un orifice de mise a I'air pouvani etre 
5 obture manuellemeni. 

L'invention a aussi pour objet une canule d'aspiration pour autotransfusion per- 
operaioire, comportant un corps de canule formant un manche ei ay am un bee 
d'aspiration tubulaire communiquani avec un passage interieur de ladite canule, ledit 
passage de la canule pouvant etre rclie a un reservoir de collecte de sang qui peut etre 
10 mis en depression par une source de vide, ledit passage de la canule communiquant 
avec un canal d'alimeniation en anticoagulant qui compone une valve de commande de 
rarrivee d'anticoagulani, caracterisee en ce que : 

- ladite canule compone un canal de vide independant, destine a aspirer 
uniquement de Tair, connecte a la valve et pouvant etre connecte a la source de vide, 

15 - la valve compone une chambre a vide reliee audit canal de vide, ladiie chambre 

a vide ayant une paroi deformable conneciee a un obturaieur du canal d'aniicoagulant, 
pouvant fermer le canal d'alimeniation en anticoagulant, et ledit obturaieur etani 
sollicite vers une position de fermeture par un moyen elastique et pouvant etre sollicite 
vers une position d'ouverture par la deformation de ladite paroi deformable lorsqu'une 

20 depression suffisante regne dans la chambre a vide, et 

- le canal de vide comporte un orifice de mise a Tair pouvant etre obture 
manuellement. 

Avantageusement, au moins une panic de la canule est transparente. de sone 
qu un utilisateur peut visualiser Tecoulement du sang dans ladite canule. 
25 Selon une forme de realisation avantageuse. I'obturaieur du canal 

d'anticoagulant est deplagable entre sa position de fermeture et une position 
d'ouvenure maximale, en definissant ainsi une section de passage de I'anticoagulani 
qui varie de fa9on continue entre 0 ei une valeur maximale. 

Avantageusement, ledit moyen elastique de la valve est un resson situe dans la 
30 chambre a vide et travaillant en compression, et la valve compone un moyen de 
reglage de la force de compression du resson. 

Selon une forme de realisation, ladiie paroi deformable de la chambre a vide 
compone une premiere face communiquant avec la chambre a vide et une deuxieme 
face communiquant avec le circuit d'alimeniation en anticoagulant. Avantageusement. 
35 I'obturaieur du canal d'alimeniation en anticoagulant est forme en elastomere. ei la 



wo 92/20380 




PCT/FR92/00420 



paroi defonmable de ia chambre a vide est une paroi souple formee en une seulc piece 
avec Tobiurateur du canal d'alimcntation en anticoagulant. 
Selon une autre forme de realisation, 

- Tobturateur du canal d'anticoagulant est solidaire dun obturateur de rorifice 
5 de mise a Tair, 

- les deux obturateurs sont dcpla^ables entre une position de repos, ou 
Tobturaieur du canal d'anticoagulani obture ledit canal d'anticoagulant landis que 
Tobturateur de Torifice de mise a I'air laisse degage Torifice de mise ^ Tair, ei une 
position d'actionnement force ou I'obturateur du canal d'alimentation en anticoagulant 

10 ouvre au maximum le canal d'alimentation en anticoagulant tandis que I'obturateur de 
Torifice de mise a Tair obture Torifice de mise a I'air, ei 

- les deux obturateurs sont en liaison mecanique avec des moyens 
d'actionnement permettant le deplacement des deux obturateurs entre leur position de 
repos et leur position d'actionnement forc6. 

15 Avantageusement, ladiie paroi deformable de la chambre a vide compone une 

premiere face communiquani avec la chambre a vide et une deuxieme face soumise a la 
pression atmospherique, et la canule comporte en outre une paroi deformable du circuit 
anticoagulant ayant une premiere face communiquani avec le circuit d'anticoagulant et 
une deuxieme face soumise a la pression atmospherique, ladite paroi deformable du 

20 circuit d'anticoagulant etant elle-aussi solidaire des deux obturateurs et ledit moyen 
d'actionnement est un levier qui est relie aux deux obturateurs par un premier moyen 
d'articulation dispose entre les deux parois deformables, ledit levier est relie au corps 
de la canule par un deuxieme moyen d'aniculation. ledit levier ayant en outre une 
extremite saillant a I'exterieur du corps de la canule. Dans ce cas. selon un mode de 

25 realisation, les deux obturateurs sont relies par une tige ayant une section inferieure a 
la section des obturateurs. et ledit premier moyen d'aniculation du levier est une 
fourche engagee sur ladite tige. 
Avantageusement, 

- le corps de la canule compone un manche ayant une extremite avani. et un 
30 ensemble de valve fixe a rextrcmiie avant du manche. ledit ensemble de valve 

componant un corps de base, une couronne intermediaire et un corps de valve 
superposes, 

- la couronne intermediaire est traversee par un evidement cylindrique dans 
lequel se deplaceni axialement les deux obturateurs et leur nge de liaison. 

35 - la couronne intermediaire compone une fenerre laterale qui fait communiquer 

Tevidement cylindrique de ladite couronne intemiediaire avec I'aimosphere. et 
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- le levier est moule en une seule piece avec ladite couronne intermediaire. ledit 
levier traverse ladite fenetre laterale et ledit deuxieme moyen d'articulation est constitue 
par deux ponts de matiere entre le levier et la couronne interm&liaiie. 

Selon un mode de realisation. I'obturateur du canal d'alimentation en 
anticoagulant est tae en dlastomere, la paroi deformable du circuit d'anticoagulant 
est une paroi souple formee en une seule piece avec I'obturateur du canal 
d'alimentation en anticoagulant. Tobturateur de Torifice de mise i I'air est forme en 
elastomere. la paroi defomiable de la chambre a vide est une paroi souple form6e en 
une seule piece avec I'obturateur de Torifice de mise a I'air. la paroi ddformable du 
circuit d'anticoagulant comporte un bord exterieur peripherique qui est coince entre le 
corps de base et la couronne intermediaire. et la paroi deformable de la chambre a vide 
comporte un bord exterieur peripherique qui est coince entre le corps de valve et la 
couronne intermediaire. 

D'autres caracteristiques et avantages de I'invention apparaltront au cours de la 
15 description detaiUee suivante d'une forme particuliere de realisation de I'invention. 
donnee k titre d'exemple non limitauf. en regard des dessins joints. 
Sur les dessins : 

- la figure 1 est une vue en coupe panielle longitudinale d'une forme de 
realisation d'une canule appanenant au disposirif selon Tinveniion. la coupe etant prise 

20 selon la ligne I-l de la figure 3. 

- la figure 2 est une vue de dessus paniellement coupee de la canule de la figure 
1. la coupe etant prise selon la ligne II-Il de la figure I , 

- la figure 3 est une vue d'arriere de la canule de la figure 1. vue selon la 
direction III de la figure I. 

- la figure 4 est une vue en perspective d'une variante de melangeur statique 
pouvant etre utilise dans la canule de la figure 1. 

- la figure 5 est une vue de detail en coupe et en perspective de la canule de la 
figure 1, la coupe etant prise selon la ligne V-V de la figure 2. 

- la figure 6 est une vue schematique representant la connexion de la canule de la 
figure 1 a un circuit de vide, a un reservoir de sang et a un reservoir d'anticoagulant. 

- la figure 7 est une vue similaire a la figure 2, representant une variante de la 
canule des figures 1 a 6, 

- la figure 8 est une vue similaire a la figure 1. pour une autre forme de 
realisation de la canule appanenant au disposidf selon I'invention. 

- la figure 9 est une vue panielle agrandie de la canule de la figure 8. representant 
le detail de la valve de la canule. 
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• la figure 10 est une vue en coupe de la canule des figures 8 et 9, la coupe etant 
prise selon la ligne X-X de la figure 9, 

- la figure 10a est une vue en coupe selon la ligne A- A de la figure 10, ct 

- la figure 1 1 est une vue de detail en coupe panielle de I'obturateur de la valve 
5 de la figure 9. 

En reference a la figure 1. le dispositif d'aspiration selon I'invention compone 
une canule d'aspiration 1. La canule 1 compone un manche 2 s*etendant entre une 
exiremite avant 3 et une extremite arriere 4. Avaniageusenrient, pour des raisons qui 
seront vues plus loin, le manche 2 peut ctre r6alise en un mat6riau transparent. 

10 generalemeni en maticre plastique. 

L'extremite avant 3 se prolonge par un bee d'aspiration 5 generalement en 
matiere plastique. ayant la forme d'un conduit tubulairc recourbe vers le bas dans la 
position d'utilisation de la canule 1 , ei permcttant d'aspirer du sang epanche lors d'une 
operation chinirgicale. Le bee d'aspiration 5 peut etre forme d'une seule piece avec le 

15 manche 2, par exemple par moulagc puis coudagc. Le bee d'aspiration 5 peut aussi 
constituer une piece separee qui s'emboite dans Textremite avant 3 du manche 2 : 
I'etanchcite entre le manche 2 et le bee d'aspiration 5 peut alors se faire grace a des 
joncs peripheriques exterieurs du bee d'aspiration qui s'encliquetent dans des gorges 
complementaires du manche 2, ou par des joints toriques disposes entre les deux 

20 pieces, ou par tout autre moyen connu; suivant le type d'operation chirurgicale 
realisee, le chirurgien peut ainsi choisir un bee d'aspiration 5 ayani une forme adapiee 
a ses besoins. Eventuellement. la fixation du bee 5 sur le manche 2 peui etre 
pcrmanente (collage par exemple). Avantageusement. le bee d'aspiration 5 sera lui- 
meme forme dans un materiau transparent. 

25 A rinierieur du manche 2, le bee d'aspiration communique avec un canal 

d'aspiration 6 longitudinal qui lui-meme communique avec un canal 7 d'arrivee 
d'anticoagulant et un canal 8 secondaire. Le canal d'aspiration 6 se prolonge jusqu'a 
rextremite arriere 4 du manche 2 par une chambre de melange 9. Le canal d'aspiration 
6 peut etre cyiindrique et avoir sensiblement le meme diametre interieur que le bee 

30 d'aspiration 5, ou bien il peut avoir une forme conique convergeant vers la chambre 9, 
pour des raisons qui seront vues plus loin, ou bien il peut avoir loute autre forme. 

La chambre de melange 9 peut etre une cavite longitudinale cyiindrique qui 
debouchc a l'extremite arriere 4 du manche ei qui peut avoir un diametre superieur au 
diametre du canal d'aspiration 6. La chambre de melange 9 compone un melangeur 

35 staiique 10, qui dans cet exemple paniculier a la forme d'une helice. En varianie, 
comme represente sur la figure 4, le melangeur statique 10 pourraii erre constitue par 
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des surfaces planes repanies en deux ensennbles separes par un plan conienant I'axe de 
la chambre cylindrique 9 : un preniier ensemble de surfaces 10a paralleles entre elles ei 
faisani un certain angle a par rapport a Taxe de la chambre 9, ei un second ensemble 
de surfaces 10b paralleles entre elles ei non paralleles aux surfaces 10a. faisani par 
5 exemple le meme angle a avec I'axe de la chambre 9. Le m61angeur siatique 10 
pourraii avoir toute autre forme, pourvu qu'il cree des turbulences dans recoulemeni 
du sang et de i'anticoagulani provenant du canal d'aspiration 6, de fa?on a favoriser 
leur melange homogene. Eventuellemeni, le melangeur 10 pourrait etre non statique. 
par exemple constitues dTielices touinani sous Teffet de la circulation de sang. 
10 Des exemples de melangeurs statiques soni donnes dans les documents US- 

3 964 484, US-3 955 573 et US-4 002 170 qui sont inclus ici par reference. 

La chambre de melange 9 regoit a son extremite arriere en embout 1 1 qui d'une 
part maintieni le melangeur statique 10 dans la chambre 3, et qui d'autrc part peimet de 
connecter a la chambre 9 un luyau souple d'evacuation du sang (non represcnte) 
15 conduisani a un reservoir de collecie du sang aspire. Uembout 1 1 peut etre fixe au 
manche 2 par tout moyen, par exemple par vissage, par emboitement a force, 
encliquetage, etc. Eventuellement, I'embout 1 1 pourrait etre supprime, la maintien du 
melangeur siatique 10 dans la chambre 9 se faisani alors par froitement, par collage, 
soudure ou autre moyen, et le tuyau souple d'evacuation du sang se connectani 
20 directemeni dans la chambre 9. 

En reference aux figures 2 et 3, le manche 2 compone en outre deux canaux 
longitudinaux qui dcbouchent a son extremite arriere 4 : un canal de vide 13, qui se 
connecte par son extremite arriere a un tuyau souple (non represente) conduisani a une 
source de vide, et un canal d'alimentaiion en anticoagulant 12, qui se connecte par son 
25 extremite arriere a un tuyau souple (non represente) conduisani a un reservoir de 
produit anticoagulant. Comme represente sur la figure 1, le canal de vide 13 
communique avec un orifice de mise a I'air 14 perce en partie superieure du manche 2 
de la canule 1. En outre, les deux canaux 12 et 13 se prolongent vers une valve 15 de 
commande de Tarrivee d'anticoagulant. decriie ci-apres de fagon deiaillee, 
30 Comme represente sur la figure 5, la valve 15 est logee dans une excroissance 

cylindrique 16 du manche 2, faisani saillie au-dessus du manche 2 lorsquc la canule I 
est dans sa position d'utilisaiion, ladite excroissance 16 etant sensiblemeni 
perpendiculaire a I'axe longitudinal du manche 2 et- cenrree sur le canal 7 d'arrivee 
d'anticoagulani deja decrii. Le canal 7 debouche dans le canal 6 d'aspiration, 
35 perpcndiculairement audit canal 6. Le canal 7 s etend sur une cenaine distance vers 
rexcroissance 16, puis selargii pour former un siege de soupape 17 tronconique 
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s'elargissani vers le haul. Le siege de soupape 17 se prolonge vers le haul par un 
alesage 18 cylindrique puis par un chanfrein 19 qui debouche dans un evidemeni 20. 
cylindrique ou non, en formani un epaulemeni 20a. L'evidement 20 debouche au 
sommet de Texcroissance 16. Le canal 12 d'alimentaiion en anticoagulant se prolonge 
5 par un tron^on 12a de section retrecie qui debouche dans le sifege de soupape 17, 
sensiblemeni perpendiculairemeni a I'axe dudit siege de soupape 17 tronconique. La 
section du trongon 12a esi prevue pour que» lorsque le siege de soupape 17 n*est pas 
obture ei que du sang est aspire dans le canal 6 sous Teffet d'une depression, on 
aspire par le tron9on 12a et le canal 7 un debit d*aniicoagulant lel que le melange 

10 d'aniicogulant avec le sang se fasse avec un rappon du volume (ou du debit) 
d'anticoagulant au volume (ou au debit) de sang compris dans une plage de valeurs 
predcierminee. Avec un andcogulant lel que Theparine ou le CPD (citraie-phosphate- 
dextrose), on cherchera a obtenir un rapport du volume (ou du debit) d'anucoagulanl 
au volume (ou au debit) de sang compris entre 1 : 10 et 1 : 5, et de preference voisin 

15 de 1 : 7. Avec d'autres anticoagulants, la plage de valeurs admissibles pourra etre 
differenie. Par ailleurs, le canal de vide 13 debouche dans Tevidemeni 20, ei le canal 
auxiliaire 8 relie le chanfrein 19 au canal d'aspiraiion 20. 

Une bague 21 de forme complemeniaire de Tevidement 20 est emboitee de fa9on 
etanche dans ledit evidemeni 20. La bague 21 est generalement realisee en matiere 

20 plastique. La bague 21 compone un alesage central cylindrique 22 qui est fileie en 
panic superieure, ei elle est percee d'un canal radial 32 qui est dispose en dcssous de 
sa panic filetee ei qui communique avec le canal 13 de vide lorsque la bague 21 est en 
place dans levidement 20. Si la bague 21 a une forme exterieure de revolution, elle 
componera avantageusement un ergoi exterieur 24 collaborant avec un evidemeni 

25 complemeniaire de I'excroissance 16 pour posiiionner le canal radial 23 en 
corrcspondance avec le debouche du canal de vide 13 dans l'evidement 20. La fixation 
de la bague 21 dans Tevidemeni 20 peut se faire par encliquetage d*un jonc exterieur 
peripherique 25 de la bague 21 dans une gorge complemeniaire de Tevidemeni 20. 
Eventuellement, le jonc 25 pourrail etre remplace par un joint torique peripherique 

30 s'engageani dans une gorge peripherique de Tevidemeni 20 et dans une gorge 
peripherique correspondanie de la bague 2 1 . La bague 2 1 peui aussi etre Fixee de fagon 
permanenie dans levidement 20. par exemple par collage. En panic superieure, la 
bague 21 compone une vis moleiee 26 vissee dans la panic fileiee de son alesage 
central 22. De plus, on disque d'appui 27 est monie coulissant dans Talesage central 

35 22, ei compone une tige centrale 27a s'etendant vers le siege de soupape 17. Un 
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resson helicoidal 28 esi dispose entre le disque d'appui 27 ei la vis mpleiee 26, de 
fa9on a repousser le disque d'appui 27 vers 1 epaulemeni 20a. 

Par ailleurs^ une membrane elasiique souple 29 esi disposee entre la bague 21 ei 
Tepaulement 20a. Cciie membrane peui etre simplement serree entre la bague 21 ei 
5 Tepaulement 20a. ou elle peui etre collee a la bague 21. La membrane 29 pourra, par 
exemple, etre realisee en latex. La bague 21 . la vis 26 et la membrane 29 definissent 
une chambre a vide 49 qui communique uniquement avec le canal de vide 13. 

Enfin, la valve 15 comporte une tige de soupape 30 ayani une pariie 
tronconique, adaptee a s'appliquer de fafon etanche sur le siege de soupape 17 pour 

10 obturer le tron9on 12a du canal 12 d'alimentaiion en anticoagulant, et une panie 
cylindrique adaptee a coulisser dans Talesage 1 8 cylindrique en guidant ladite tige de 
soupape 30. Eventucllement. I'alesage cylindrique 18 el la partie cylindrique de la tige 
de soupape 30 pourraient etre supprimees. sans sonir du cadre de la presente 
invention. De plus, la tige de soupape 30 compone un alesage central 31 dans lequel 

15 s'emboite a force la tige 27a du disque d'appui 27. en traversani la membrane 29. La 
tige de soupape 30 est done solidaire de la partie centrale de la membrane 29 et du 
disque d'appui 27. 

La figure 6 represente la connexion de la canule d'aspiration 1 a la source de 
vide 40, au reservoir de collecte de sang 41 et au reservoir d'anticoagulant 42. La 

20 source de vide 40 qui peut etre un simple robinet connecte a un circuit de vide relie a 
une pompe a vide ou a un autre systeme aspiratif, est connectee par un tuyau souple 50 
a un raccord 45 en T qui la relie d'une part au reservoir de collecte de sang 41 par 
I'intermediaire d un tuyau souple 43, et d'autre pan au canal de vide 13 de la canule 1 
par rintermediaire d*un tuyau souple 44 connecte a I'extremite arriere 4 du manche 2. 

25 Classiquement, le reservoir de collecte de sang 41 peut etre consiitue dune 

enveloppe exterieure rigide contenant une poche souple de collecte du sang, 
lenveloppe exterieure et la poche souple etant toutes les deux reliees au tuyau souple 
43. La depression de la source de vide 40, controlee par un manometre 40a pourra etre 
de I'ordre de 30 a 60 mm de mercure, de preference 30 a 40 mm de mercure, pour 

30 eviter le traumatisme globulaire. 

Le reservoir de collecte de sang 41, et plus exactemeni la poche souple de 
collecte de sang, est connectee a la chambre de melange 9 de la canule 1, par 
rintermediaire dun tuyau souple'46. Le reservoir 41 compone generalement un filtre 
qui reiient les debris aspires avec le sang. Le filire pourra presenter par exemple des 

35 pores de 150 a 170 |im.En outre, le reservoir 41 est congu. de fa?on connue, pour que 
le sang qu'il contient ne puisse pas etre aspire vers la source de vide 40. 
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Des cxemples de reservoirs de sang uiilisables dans le dispositif dc la presente 
invention soni donnes dans les documents US-3 866 608 (ou brevet fran9ais 
correspondant FR-2 248 424) ei US-3 680 560 (ou brevet beige correspondant BE- 
753 552), qui soni inclus ici par reference. 
5 Enfm. le reservoir d'anticoagulant 42 est connect^ par un tuyau souple 47 au 

canal d'alimeniaiion en anticoagulant 12 de la canule 1. L'anticoagulant peut etre 
rhcparine. le CPD (citrate phosphate dextrose), un melange h^parine/ACD (acide 
citriquc dextrose), etc. 

Lc fonctionnemeni de la canule d*aspiration est le suivant. Tant que Torifice 14 
10 de mise k I'air du canal de vide 13 est ouvert, de I'air est aspire vers la source de vide 
40 par rorifice 14, le canal 13. et le tuyau 44. De ce fait, le tuyau souple 43 subit unc 
uts faible depression, de meme que le reservoir 41 de collecte du sang, ei done aucune 
aspiration ne se produit par rintermddiaire du tuyau 46, de la chambre 9, du canal 6 et 
du bee d'aspiration 5. En outre, il ne regne aucune depression dans la partie du canal 
15 de vide 13 comprise entre rorifice 14 de mise a I'air et la valve 15, ou bien il y regne 
une depression tres faible. Ainsi, la chambre k vide 49 ne subit pas de depression 
suffisante pour que la membrane souleve le disque d'appui 27 et la tige de soupape 
30 : ladite tige de soupape 30 tronconique reste done appliquee de fagon €tanche sur 
son siege dc soupape 17 sous la force du ressort 28, de sone que le trongon 12a du 
20 canal 12 reste oblure. 

Done, tant que Torifice 14 de mise k Tair reste libre, aucune aspiration ne se 
produit par le bee d'aspiration 5 de la canule 1. la canule n'est pas alimentee en 
anticoagulant, ei en outre, il ne se produit aucune circulation d*air dans le reservoir 41 
de collecte de sang. On evite ainsi Themolyse du sang contenu dans le reservoir 41 et 
25 sa pollution. 

Si un utilisateur obiure I'orifice 14 de mise k I'air avec un doigt, sans que le bee 
^aspiration 5 de la canule ne plonge dans un liquide, de Fair est aspire par le bee 
d'aspiration 5, le canal 6, la chambre de melange 9, le tuyau souple 46, le reservoir 41 
et de collecte de sang 41 et le tuyau 43, jusqu'a la source de vide 40. Dans ce cas 

30 precis, on fait done circuler de I'air dans le reservoir de collecte de sang 4 1 , mais il ne 
s'agit pas d'une utilisation normale de la canule d'aspiration : normalement, 
Tutilisateur n'obture Torifice 14 qu'apres avoir plonge le bee d'aspiration 5 dans le 
sang a aspirer, la circulation d'air dans le reservoir de collecte de sang n'aura done lieu 
qu'exceptionnellement. D'autre pan. la circulation d'air ne provoque que de faibles 

35 pertes de charge : il s'ensuit une faible depression au* niveau du raccord 45 en T, et 
done une faible depression dans le tuyau souple 44, dans le canal de vide 13 de la 
canule 1, et dans la chambre a vide 49 de la valve. De ce fait, la force du ressort 28 
suffit a contrebalancer cette faible depression, de sone que la tige de soupape 30 reste 

FEUILLE DE REMPLACEMENT 
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appliquee conrre le siege de soupape 17. et le canal 12 d'alimentaiion en anticoagulant 
rcsie obiure. Done, Taspiraiion d'air sans aspiration de sang ne provoque pas 
d'aspiraiion d'anticoagulant. Par consequent, on ne risque pas de deicriorer la qualite 
du sang deja recueilli, par une aspiration massive d'anticoagulant. 
5 Si maintenant I'utilisateur obiure I'orifice 14 de mise a Tair apres avoir plonge le 

bee d'aspiration 5 de la canule dans du sang €panche lors dune operation chimrgicale. 
la depression due a la source de vide 40 cntraTne Taspiration du sang jusque dans le 
reservoir 41 de collecte. 

La circulation du sang dans la canule 1 et le tuyau 46 provoque une pene de 

10 charge imponanie, de sorie qu*i! regne dans le tuyau 43. le raccord 45. le tuyau 44, le 
canal de vide 13 et la chambre a vide 49 une depression proche de la depression de la 
source de vide 40. qui est suffisante pour contrebalancer la force du resson 28 de la 
valve 15. La membrane elastique souple 29 se souleve alors avec le disque d'appui 27 
et la tige de soupape 30 qui se decoUe ainsi de son siege de soupape 17: le canal 12 

15 d'alimeniation en anticoagulant n'est done plus'obiure, de sorie que I'anticoagulant 
peui s*ecouler, sous l^effet de la depression regnant dans le canal d'aspiration 6. 
depuis le reservoir 42 par le luyau 47, le canal 12 et son tron?on retreci 12a, le canal 
d'arrivee d'anticoagulant 7, pour aboutir dans le canal d'aspiration 6 ou il commence a 
se melanger avec le sang aspire. Le melange est homogeneise dans la chambre de 

20 melange 9. grace au melangeur statique 10. On notera que grace a la membrane 29. 
I'anticoagulant ne peut pas etre aspire dans le circuit de vide. 

Dans le cas ou des bulles d'air sont aspirees en meme temps que le sang, la 
depression dans la chambre a vide 49 diminue : le ressort 28 a done tendance a 
repousser la tige de soupape 30 vers son siege 17, sans pour autant I'appliquer sur le 

25 siege 17 : du fait de la forme tronconique de la tige 30 et du siege 17. ceci diminue la 
section de passage de I'anticoagulant entre la tige 30 et le siege 17. done le debit 
d'anticoagulant arrivant dans le canal d'aspiration 6 diminue. Le debit de sang aspire 
ayant lui aussi diminue du fail de la presence d'air, on arrive ainsi a mainienir un 
melange de I'anticoagulant et du sang tel que le rappon du debit d'anticoagulant au 

30 debit de sang soit dans la plage de valeurs acceptable decrite precedemment. En outre, 
la vis moleiee 26 permet a I'utilisateur de regler la force de compression du ressort 28, 
et done de regler le debit d'anticoagulant. 

Si le bee d'aspiration 5 vient a s'obstruer par aspiration de debris ou pour une 
autre raison, I'aspiratibn du sang cesse ou diminue : comme la canule est transparenie, 

35 I'uiilisaieur peut s'en rendre compie facilement. En effei, la circulation du sang est 
visible du fait des bulles d'air ou de debris osseux ou tissulaires aspires avec le sang. 
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et en outre, une variation imporianie de la concenirarion en aniicoagulani dans le sang 
aspire ou I'aspiration d'aniicoagulant seul s'accompagnerait d'un changement de 
couleur du liquide aspire dans la canule. L'uiilisateur peul alors reagir au plus vice et 
cesser d'aspirer. pour deboucher sa canule d'aspiration ou en changer. 

On notera que la vis moletee 26 pourrait etre omise sans sonir du cadre de la 
presente invention. De mcme. la lige de soupape 30 et son siege 17 pourraient 
eventuellement etre simplemeni cylindriques au lieu d'etre tronconiques, bien que cela 
ne soit pas prefere. Dans ce cas, le debit d'anticoagulant ne se regie pas en fonction du 
debit de sang comme avec la tige de soupape tronconique, et le iron^on du canal 12 est 
soil obture par la tige 30, soit libere. Par ailleurs, la membrane 29 pourrait etre 
remplacee par un piston coulissani de fafon etanche dans Talesage 22: le disque 27 
pourrait jouer ce role de piston, a condition de limiter sa course vers le haut pour qu'il 
ne s'eleve pas au dessus du canal 23, auquel cas de I'anticoagulant pourrait etre aspire 
dans le circuit de vide. Si la membrane 29 est ainsi supprimee, le disque 27 peul en-e 
15 forme d'une seule piece avec la tige de soupap>e 30. 

On notera enfin qu'il est possible de donner au canal 6 une forme conique 
convergeani vers la chambre 9 : on accroit ainsi par cffet Venturi la depression regnant 
dans le canal 6 au droit du canal 7 d'arrivee d'anticoagulant, ce qui faciliie Taspiration 
de I'anticoagulani. 

20 Lorsque I'utilisateur cesse d'obiurer Torifice 14 de mise a Fair, I'aspiration du 

sang cesse. et la depression dans la chambre a vide 49 cesse aussi. de sone que le 
ressort 28 repousse le disque d'appui 27, la membrane 19 et la tige de soupape 30 vers 
le siege de soupape 17 jusqu'a ce que ladiie tige 30 soil appliquee sur ledit siege 17 en 
obturant le canal 12 d'alimentation en anticoagulant : Tarrivee d'anticoagulant cesse 

25 done aussi. Dans le cas ou de Tanticoagulant se seraii accumule entre la membrane 29 
et repaulemcni 20a, il est collecte dans le chanfrein 19 et evacue vers le canal 6 par le 
canal auxiliaire 8 : il ne gene done pas la fenmeturc de la valve 15. 

Sur la figure 7, on a figure une variante de la canule selon I'invention, qui 
compone un canal 48 supplementaire, communiquant avec le canal de vide 13 et relie 

30 au reservoir 41 de collecte de sang. Dans ce cas, le luyau 50 et le raccord 45 en T de la 
figure 6 soni supprimes. le tuyau 44 relie directement le canal 13 a la source de vide 
40, ei le tuyau 43 relie le canal 48 au reservoir de collecte de sang 41. L'orifice de 
mise a I'air 14 peul alors etre forme soil sur le canal 13, soit sur le canal 48. Le 
fonctionnementdu disposiiif est alors le meme quedecrit precedemment. 

35 Les figures Sail represenieni une autre forme de realisation de la canule selon 

rinveniion. La structure et le fonctionnemeni de cetie canule sont voisins de la 
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struciure et du fonciionnemeni dc la canule des figures 1 a 7, et done ne seroni pas 
decrits a nouveau en detail ici. Les elements identiques ou similaires a ceux des figures 
1 a 7 ponent les nnemes references que sur les figures 1 a 7. augmentces de 100. 

En reference a la figure 8, la canule 101 comporte un manche 102. realise par 
5 exemple en polystyrene, qui s'etend longitudinalemeni entre une extrcmiie avant 103 et 
unc cxtremite arricre 104. Lc manche 102 est traverse longitudinalemcnt par un canal 
de vide 1 13, un canal d'alimentation en anticoagulant 112, el une chambre de melange 
109. A Textremiie arriere 104 du manche 102, lc canal de vide 1 13 est adapie a se 
connecter a un tube souple (non represent^) relie a une source de vide, le canal 1 12 

10 d'alimentation en anticoagulant est adapie a se connecter a un tube souple (non 
represenie) relie a un reservoir d'anticoagulant, et la chambre de melange 109 est 
adaptee a se connecter a un tube souple (non represcnte) relie a un reservoir de collecte 
dc sang. La chambre de melange 109 coniient un melangeur staiique 1 10 deja decrit, 
qui peut etre lui-aussi realise en polystyrene ei qui est simplement emboTte dans la 

15 chambre 109. Avantageusement, la chambre de melange 109 compone une extremiie 
arriere 109a de diametre interieur reduit, pour maintenir en place le melangeur 1 10. En 
outre, la canule 101 compone un ensemble de valve 151 qui est fixe a Textremite avant 
103 du manche 102 et qui sera decrit plus en detail ci-dessous. L'ensemble de valve 

151 comporte une cxtremite avant 151a et une extremite arriere 151b. II contient une 
20 valve 1 15 de controle de I'alimentation en anticoagulant. 

Deux tubes paralleles 105, 107, respectivement un tube ou bee d'aspiration du 
sang 105 et un tube d'arrivee d'anticoagulant 107, s'ctendent vers I'avant a panir de 
l'ensemble de valve 151. Les deux tubes sont intcrconnectes a leur extremiie avant a 
I'aide d'un embout 152 d'aspiration. L'embout 152 peut componer un orifice d'entree 
25 153 et deux orifices 154, 155 recevant respectivement les tubes 105 et 107. L'embout 

152 et les deux tubes 105, 107 peuvent etre realises par exemple en PVC. Les deux 
tubes 105, 107 peuvent etre fixes dans l'embout 152 par emboitement a force, par 
collage ou tout autre moyen. 

Comme represenie sur la figure 9, l'ensemble de valve 151 est constiiue de trois 
30 pieces superposees : un corps de base 156 inferieur. une couronne 157 intermediaire, 
ei un corps de valve 158 superieur. Ce.s trois pieces sont mainienues assemblees par 
tout moyen connu, par exemple par des vis 159 qui craversent le corps de valve 158, la 
couronne 157 et penetrent dans le corps de base 156.- Dans Texemple represenie, le 
corps de base 156 et le corps de valve 158 sont moules en polystyrene, landis que la 
35 couronne intermediaire 157 est moulee en resine acetal. 
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Le corps de base 156 est traverse longiiudinalement pax un canal d'aspiraiion 
106, situe dans la panie inferieure du corps de base 156. Le canal d'aspiraiion 106 
s'etend entre une extfemiie avant 106a qui communique avec le tube d'aspiraiion du 
sang 105, et une exiremite airiere 106b qui communique avec la chambre de melange 
5 109. Le tube 105 d'aspiraiion du sang est fixe dans rextremite avant 106a du canal 
106, par emboitemeni a force, ou par collage. Par ailleurs, rextremite arriere 106b du 
canal 106 forme un embout 160 qui s'emboue dans la chambre de melange 109. 
L'embout 160 est fixe dans la chambre de melange 109 par tout moyen connu, par 
exemple par emboitemeni a force ou par collage. En outre, I'embout 160 participe au 

10 maintien du melangeur statique 1 10 a Tinterieur de la chambre de melange 109. 

Le corps de base 156 comporte en outre une face superieure 161, sur laquelle est 
formee une cuvette cylindrique 162. Au centre de la cuvette cylindrique 162 est forme 
un cvidement cylindrique 163, qui se prolonge vers le bas par un evidement conique 
164. Pour des raisons qui seront vues plus loin. Tcvidemcnt cylindrique 163 prcsente 

1 5 une partie superieure elargie 1 63a. 

En outre, le corps de base 156 comporte un canal 1 12a, qui s*eiend entre une 
extremite arriere 112b communiquant avec le canal 112 d'alimcntation en 
anticoagulant, ei une extremite avant 112c de section reduite, qui debouche dans 
Tevidement conique 164. L'extremite arriere 1 12b du canal 1 12a forme un embout 

20 165, qui s'emboue dans le canal 112. L*emboui 165 peui ctre fixe dans le canal 112 
par emboitemeni a force, ou par collage. 

Enfin, le corps de base 156 comporte un canal 166 qui s'etend entre une 
extremite avani 166a dans laquelle s'emboue le tube 107 d'arrivee d'aniicoagulants. et 
une extremite arriere 166b qui debouche en partie inferieure de revidemeni conique 

25 164. Le tube 107 d'arrivee d'aniicoagulants pcui etre fixe dans le canal 166 par tout 
moyen connu, par exemple par emboitemeni a force ou par collage. Dans I'exemplc 
represenie, pour des raisons qui seront vues plus loin, l'extremite arriere 166b du 
canal 166 doit deboucher dans I'evidement conique 164 a une position siiuee en 
dessous de la position de Textremite avant 1 12c du canal 1 12a. 

30 La couronne 157 compone une face inferieure 167 ei une face superieure 168. 

Elle est traversee venicalement par un evidement cylindrique 169, qui s eiend entre sa 
face superieure 168 et sa face inferieure 167. La face inferieure 167 de la couronne 
157 compone unc panic saillante cylindrique 170. adaptec a s'emboiter dans la cuvette 
162 du corps de base. En outre, la face superieure 168 de la couronne 157 compone 

35 une cuveiie cylindrique 171, similaire a la cuvette 162 du corps de base. 
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Commc represente sur les figures 10 et 10a. la couronne 157 compone en outre 
une fenetre laterale 172, qui est traversee par un levier 173. Le levier 173 s'etend entre 
unc extremity extdrieure 174 et une extr6mite int^rieure 175 formant une fourche, dans 
I'utilitd sera vue plus loin. Le levier 173 est relie la couronne 157 par deux poms de 
5 matifere 176 s'dtendant lateralenient de chaque c6t6 du levier 173. La couronne 157 est 
moul6e en une seule pifece avec le levier 173, avantageusement en resine acdtal. Ainsi, 
lorsqu'un uiilisateur appuie verticalement sur Textr^mite ext6rieure 174 du levier, 
comme 11 sera vu plus loin, les ponts de matiere 176 sont ddformes elastiquement par 
torsion, et lorsque Tutilisateur relache sa pouss^e sur le levier, les ponts de matiere 

10 176 ramenent le levier 1 73 dans sa position initiale. par elasticite. 

En reference a la figure 9, le corps de valve 158 compone une face superieure 
177 et une face inferieure 178. La face inferieure 178 compone un relief cylindrique 
179, adapte a s'emboiter dans la cuvette cylindrique 171 de la couronne 157.En outre, 
le corps dc valve 158 compone un evidement cylindrique 180, forme dans le 

15 prolongement de I'evidement cylindrique 169 de la couronne 157, et qui s'etend sur 
cenaine distance a partir de la face inferieure 178 du corps de valve. La face sup6rieure 
177 du corps de valve compone un orifice de mise k I'air 1 14, qui communique avec 
I'evidement cylindrique 180 du corps de valve par I'intermediaire d'un siSge de 
soupape 181 tronconique. En outre, le corps de valve 158 compone un canal 1 13a qui 

20 s'6tend entre une extremite airiere 1 13b communiquant avec le canal de vide 1 13, et 
une cxiremitd avant 113c. qui debouche dans I'evidement cylindrique 180, ledit 
evidement cylindrique 180 fonnant ainsi une chambre a vide 149. L'extremite arriere 
113b du canal 113a forme un embout 182 qui penetre dans le canal 113. L'embout 
182 peut etre fixe dans le canal 113 par tout moyen connu, par exemple par 

25 emboitement a force ou par collage. 

Un ensemble de clapet 183 est dispose a I'interieur des evidements cylindriques 
180 et 169. Comme on peut le voir sur la figure 11, 1'ensemble de clapet 183 est 
constitue par deux pieces d'etancheite 184, 185, reliees par une tige de liaison 186. 
Les deux pieces d'diancheite 184, 185 sont moulees en elastomere, et sont 

30 avantageusement identiques. La piece d'etancheite 1 84 compone une panic cylindrique 
187a, qui s'etend axialement entre une extremite arriere 188a et une extremite avant 
conique 189a. Avantageusement, l'extremite avant conique compone une levre 
d'etancheite peripherique 190a. En outre. I'extremiie aniere 188a presente un 
evidement cylindrique 191a. Erifin, a une position intermediaire sur la longueur de la 

35 panic cylindrique 187a, les pieces d'etancheite component une couronne exterieure 
192a, qui se prolonge vers I'exterieur par un voile mince annulaire 193a. Du fait de sa 
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minceur, le voile 193a est souple. et en outre, il est avantageusement forme avec au 
moins un pli annulaire 194a, pour des raisons qui seront vues plus loin. La piece 
d'etancheite 185 est identique a la piece d'etancheite 184 et ses differentes panics sont 
designees par les memes references que les parties de la piece 184. en reinpla9ant le 
5 sufixe "a" par "b". On notera que dans la forme de realisation des figures 1 k 7, 
I'obturateur et sa membrane souple pouvaient etre remplaces par une piece d'etancheite 
similaire k la piece d'etancheite 184.La tige 186. qui peut etre moulee en polystyrene, 
est emboitte dans les evidements 191 des deux pieces d'etancheite 184. 185. et la tige 
186 est fixee aux pieces d'etancheite par tout moyen connu. par exemple par 
1 0 emboitement a force, ou par collage. 

Comme represente sur la figure 9, le bord exterieur 195a de la piece d'etancheite 
184, est coince sur toute sa peripherie entre le fond de la cuvette 162 et la panic 
cylindrique 170, tandis que le bord exterieur 195b de la paroi mince de la piece 
d'etancheite superieure 185 est coince sur toute sa peripherie enire le fond de la cuvette 
15 171 et la partie cylindrique 179. Ainsi, la piece d'etancheite superieure 1 85 forme une 
etancheite entre la chambre a vide 149 et I'evidement 168 de la couronne 157. De la 
meme fagon, la piece d'etancheite inferieure 184 forme une bairiere d'etancheite entre 
revidcment 168 de la couronne 157 et le circuit d'alimentation anticoagulants. 

Un ressort tronconique 128 est dispose dans la chambre a vide 149. Le resson 
20 128 appuie sur la couronne 192b de la piece d'etancheite superieure 185, ce qui 
sollicite vers le bas I'ensemble de clapets 183. Ainsi, au repos. comme represente sur 
la figure 9. la levre d'etancheite 190 de la piece d'etancheite inferieure 184 est 
appliquee contre la surface de I'evidement conique 164. au dessus de I'extremite 166b 
du canal 166, et au dessous de rextremite 1 12c du canal 1 12a. Done, au repos, la 
25 piece d'etancheite inferieure 1 84 obture le canal 1 12 d'alimentation en anticoagulant. 
Dans ceite position de repos. les deux branches de la fourche 175 du levier 173 sont 
disposees de chaque cote de la tige de liaison 186 de I'ensemble de clapets 183, et les 
branches de la fourche 175 sont situees a une faible distance en dessous de I'extremite 
anifere 188 de la piece d'etancheite superieure 185. L'elargissement superieur 163a de 
30 I'evidement cylindrique 163, deja decrit, a simplement pour but d'eviter une 
interference entre la couronne 192a et la couronne intermediaire 157. 

Pendant le fonctionnement de la canule, lorsqu'un utilisateur obture I'orifice de 
mise a I'air 1 14 a I'aide de son doigt. il provoque a la.fois une aspiration de sang et 
une airivee d'anticoagulants, de la meme fa9on qu'avec la canule des figures 1 ^ 7. On 
35 remarquera qu'il existe un jeu suffisant entre la fourche 1 75 et I'extremite arriere 1 88 
de la piece d'etancheite interieure 184, pour permettre le libre mouvement de 



FEUILLE de: RZr;':PLACEr.'!FNT 



wo 92/20380 



PCT/FR92/00420 



rensemble de clapeis 183, sans interference avec le levier 173. Les plis 194a ei 194b 
des voiles 193a et 193b permetteni un deplacement axial aise de l*cnscmble de clapet 
183. 

Lorsque Tuiilisaieur veui provoquer a la fois une aspiration du sang et une 

5 anivee d*anticoagulants au debit maximum, sans utiliser les possibilites de r6gulation 
automatique de la canule selon la presente invention, il peut appuyer sur rextremite 
exierieure du levier 174. De cetie fa^on, la fourche 175 cxerce une action dirigee vers 
le haul sur I'ensemble de clapets 183, de sorte que la piece d'eiancheite superieure 
obture rorifice de mise a I'air 1 14, par I'appui de sa Icvre d'ctancheitc 190 sur le siege 

10 de soupape 181, ei la piece d'etancheite inferieure 184 s'eloigne au maximum de sa 
position de repos, de sorte que Tanticoagulant peut s'dcouler a debit maximum. 
Avaniageusement, comme on peut le voir sur la figure 10, rextremite exterieure 174 
du levier 173 est disposee sur le cote gauche de la canule, de sone que Tutilisateur 
peut facilement actionner le levier 173 a I'aide de son pouce lorsqu'il tieni la canule 

15 dans sa main droite. 

Le disp>ositif selon Tinvention a eie teste par I'invenieur, sans retransfusion , sur 
un echantillon de 15 personnes, dont 5 de sexe masculin et 10 de sexe feminin. La 
moyenne d'age etait de 57 ans (18 a 86 ans). 

Les interventions chirurgicales subies par les patients sont donnees dans la table 

20 1 ci-dessous. 



TABLE 1 



Saphenectomie 


2 


Pontage femoropoplite 


2 


Pontage aono bifdmoral 


2 


Restauration vasculaire 


4 


Angioplastie endoluminale 


2 


Splenectomie 


1 


Cholecystectomie 


1 


Pontage 


1 



35 
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La quantiie de sang recuperee etaii en moyenne de 540 cnn^ (de 1(X) a 650 cm^). 

Le taux d'hemoglobine plasmatique a ete mcsure dans des echaniillons du sang 
recueilli par le dispositif selon I'invention (que nous appelerons ci-dessous sang 
5 autotransfusd) pour chaque patient, les resuliais sont donn6s dans la table 2 ci- 
dessous. 



TABLE 2 

10 



N° du patient 


Hemoglobine plasmatique (g/dl) 


1 


0.5 


2 


0.3 


3 


0,4 


4 


0.6 


5 


0.4 


6 


0.3 


7 


0.3 


8 


0.6 


9 


0.6 


10 


0 


11 


coagulation 


12 


0.1 


13 


0.3 


14 


0.2 


15 


0.4 


Moyenne 


0,3 
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Les produits de degradation de la fibrine (PDF) ont ete mesures pour 14 
echantillons du sang autotransfuse provenant de 14 patients (patients ponant les 
numeros de 1 a 10 et 12 a 15). 

La table 3 ci-dessous donne le nombrc d'echantillons coirespondant k differentes 
plages de valeur de PDF. 



TABLE 3 

10 



PDF(ng/l) 


Nombre d'echantillons 


< 10 


2 


10 a 20 


1 


20140 


1 


40 a 80 


2 


80 a 160 


1 


160 a 320 


2 


320 a 640 


3 


640 a 2 560 


2 


Total 


14 



La table 4 ci-dessous donne la repartition de 15 echantillons de sang 
autotransfuse provenant respectivement des 15 patients, en fonction de la valeur de 
Theparinemie (taux d'heparine dans le sang) mesure dans ces echantillons. 



30 



35 
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TABLE 4 



Hepannemie U/ml 


Nombre d'^chantillons 


<0.05 


4 


0.09 




0.28 


1 


0.40 




0.41 




0.7 




> 0,7 et < 0,8 




>0,8 




coagulation 




0,1 (coagulation non controlee) 




Total 


15 



La table 5 ci-dessous donne la repartition de 15 echantillons de sang 
autotransfuse provenant respectivement des 1 5 patients, en fonction de la valeur du 
20 laux de prothrombine (TP) mesuree dans ces echantillons. 



TABLE 5 



25 



TP(%) 


Nombre d'echantillons 


< 10 


9 


13 




26 




42 




44 




59 




coagulation 




Total 


15 
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La table 6 c.-dessous donne la comparaison de diverses mesures cffectuees sur 
15 echannl ons de sang preleves respectivement sur les 15 patients avec 15 
echantUlons de sang auiotransfusc respectivement des 15 patients. 



TABLE 



10 



15 



20 



25 



Mesure 

Hematies 
Leucocytes 
Hematocrite 
Hemoglobine 
Plaquettes 



Unite 

xl0 6/mm3 
xl0 3/mm3 
% 
g/di 
xl0 3/mm3 



Patients 



Moyenne 

4,27 
9,05 
39,6 
13,31 
294.9 



Extremes 

(3.44-5,25) 

(5.4-23) 

(39,9-48) 

(11,5-15,8) 

(154-513) 



Echantillons de sang 
autotransfuse 



Moyenne 

2,45 
5,67 
23.5 
7.72 
89.4 



Extremes 

(0.47-4,46) 

(1.9-12,7) 

(4.1-41.9) 

(1.6-13.5) 

(20-196) 



30 sang recue.Ih est relativement riche en plaquettes. Les facteurs de 
conserves et la retransfusion pourrait se faire sans difficuite. 



coagulation sont 
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REVENDICATIONS 

1. - Disposilif d'aspiraiion pour auiotransfusion per-operaioire, componant une 
canule (1 ; 101) d'aspiration ayant un bee d'aspiraiion (5 ; 105) tubulaire 
communiquant avec un passage inierieur (6, 9 ; 106, 109) de ladite canule (1 ; 101). 
ledit passage (6, 9 ; 106, 109) de la canule etani relie a un reservoir de collecie de sang 

5 (41) pouvant etre mis en depression par une source de vide (40), ledit passage (6, 9 ; 
106, 109) de la canule communiquant avec un circuit d'alimeniarion en anticoagulant 
(42,47, 12, 12a, 15,7; 112, 112a) componant une valve (15; 115) de commande de 
rairivee d'aniicoagulant. caracterise en ce que : 

- ledit disposilif compone un circuit de vide independani (13, 44. 45. 50, 43 ; 
10 1 13, 1 13a), destine a aspirer uniquement de I'air et connecie a la source de vide (40). 

au reservoir de collecie de sang (41 ) et a la valve (15 ; 1 15), 

- la valve (15 ; 1 15) compone une chambre a vide (49 ; 149) reliee audit circuit 
de vide (13, 44. 45, 50. 43 ; 113. 1 13a). ladite chambre a vide (49 ; 149) ayant une 
paroi deformable (29 ; 193b) connectee a un obturaieur (30 ; 184) du circuit 

15 d'anncoagulani, pouvant fermer le circuit d*alimentation en anticoagulant (42. 47, 12. 
12a, 15. 7 ; 1 12. 1 12a) et ledit obturateur (30 ; 184) etant soUicite vers une position de 
fermeture par un moyen elastique (28 ; 128) et pouvant etre soUicitc vers une position 
d'ouverture par la deformation de ladite paroi deformable (29 ; 193b) lorsqu'une 
depression suffisante regne dans la chambre a vide (49 ; 149), et 

20 - le circuit de vide (23. 13, 44. 45, 50, 43 ; 1 13. 1 13a) communique avec un 

orifice de mise a I'air (14 ; 1 14) pouvant etre obture manuellement 

2. - Canule d'aspiration pour auiotransfusion per-operaioire. componant un 
corps de canule (2 ; 102, 151) formani un manche et ayant un bee d'aspiraiion (5 ; 
105) tubulaire communiquant avec un passage inierieur (6. 9 ; 106, 109) de ladiie 

25 canule (1 ; 101), ledit passage (6. 9 ; 106, 109) de la canule pouvant etre relie a un 
reservoir de collecte de sang (41) qui peui etre mis en depression par une source de 
vide (40). ledit passage (6. 9 ; 106. 109) de la canule communiquant avec un canal 
d'alimentation en anticoagulant (12. 12a ; 1 12.. 112a) qui compone une valve (15 ; 
1 15) de commande de Tanrivee d'aniicoagulant. caracierisee en ce que : 

30 - ladiie canule compone un canal de vide independani (13 ; 113. 1 13a), destine a 

aspirer uniquement de Tair, connccte a la valve (15 ; 1 15) et pouvant etre connecie a la 
source de vide (40), 

- la valve (15 ; 1 15) compone une chambre a vide (49 ; 149) reliee audit canal de 
vide (13 ; 113. 113a). ladite chambre a vide (49 ; 149) ayant une paroi deformable 
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(29 ; 193b) connectee a un obturaieur (30 ; 184) du canal d'anticoagulani, pouvant 
fermer le canal d'alimentaiion en anticoagulant (12, 12a ; 112, 112a), et ledit 
obturateur (30 ; 184) etant soUicite vers une position de fermeture par un moyen 
elasiique (28 ; 128) et pouvant etre soUicite vers une position d'ouverture par la 
5 deformation de ladite paroi d6formable (29 ; 193b) lorsqu'une depression suffisante 
regne dans la chambre a vide (49 ; 149), ei 

- le canal de vide (13 ; 1 13, 1 13a) compone avec un orifice de mise a I'air (14 ; 
1 14) pouvant etre obture manuellement. 

3. - Canulc selon la revendication 2, dans laquelle au moins une panic de la 
10 canule est transparente, de sorte qu'un utilisateur peut visualiser recoulement du sang 

dans ladite canule. 

4. - Canule selon la revendication 2 ou la revendication 3, dans laquelle 
I'obturateur du canal d'anticoagulant (30 ; 184) est deplagable enire sa position de 
fermeture et une position d'ouverture maximale, en definissant ainsi une section de 

15 passage de Tanticoagulani qui varie de fafon continue entre 0 et une valeur maximale. 

5. - Canule selon Tune quelconque des revendications 2 a 4, dans laquelle ledii 
moyen elastique (28) de la valve (15) est un ressort (28) situc dans la chambre a vide 
(49) et travaillant en compression, et la valve (15) compone un moyen de reglage (26) 
de la force de compression du resson (28). 

20 6. - Canule selon une des revendications 2 a 5, dans laquelle ladite paroi 

deformable (29) de la chambre a vide compone une premiere face communiquant avec 
la chambre a vide et une deuxicme face communiquant avec le circuit d'alimentation en 
anticoagulant. 

7. • Canule selon une quelconque des revendications 2 a 5, dans laquelle : 
25 - Tobturateur (184) du canal d'anticoagulant est solidaire d'un obturateur (185) 

de Torifice de mise a I'air (114), 

- les deux obiurateurs soni depla^ables entre une position de repos, ou 
I'obturateur (184) du canal d'anticoagulani obiure ledit canal d'anticoagulani tandis 
que Tobturateur (185) de Torifice de mise a I'air laisse degage I'orifice de mise a I'air, 

30 ei une position d'actionnement force ou Tobiuraieur (184) du canal d'alimentation en 
anticoagulant ouvre au maximum le canal d'alimentation en anticoagulant tandis que 
Tobturateur (185) de Torifice de mise a I'air obture rorifice de mise a I'air, et 

- les deux obiurateurs sont en liaison mecanique avec des moyens 
d'actionnement (173) permettani le deplacemeni des deux obturaieurs entre leur 

35 position de repos et leur position d'actionnement force. 
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8. - Canule scion la revendication 7, dans laquclle ladite paroi deformablc (193b) 
de la chambre a vide comporte une premiere face communiquant avec la chambre a 
vide et une deuxieme face soumise a la pression atmospherique. ct la canule compone 
en outre une paroi defoimable (193a) du circuit anticoagulant ayant une premiere face 
communiquant avec le circuit d'anticoagulant et une deuxieme face soumise a la 
pression atmosphdriquc, ladite paroi ddfomiable (193a) du circuit d'anticoagulant etant 
elle-aussi solidaire desdeux obturateurs (184. 185) et ledit moycn d'actionnement est 
un levier (173) qui est relid aux deux obturateurs par un premier moyen d'articulation 
(175) dispose entrc les deux parois deformables. ledit levier (173) est reli6 au corps de 
la canule par un deuxieme moyen d'articulation (176). ledit levier (173) ayant en outre 
une extremity (174) saillant i I'exterieur du corps de la canule. 

9. - Canule selon la revendication 8, dans laquelle les deux obturateurs (184, 
185) sont relics par une tige (186) ayant une section inferieure h la section des 
obturateurs. et ledit premier moyen d'aniculation du levier (173) est une fourche (175) 

1 5 engagee sur ladite tige (1 86). 

10. - Canule selon la revendication 8 ou la revendication 9, dans laquelle : 

- le corps de la canule comporte un manche (102) ayant une extremite avant 
(103), et un ensemble de valve (151) fixe a Textremite avant du manche, ledit 
ensemble de valve comportant un corps de base (156). une coutonne intermediaire 

20 ( 1 57) et un corps de valve (158) superposes, 

- la couronne intermediaire (157) est traversee par un evidement cylindrique 
(168) dans lequel se dcplacent axialement les deux obturateurs (184, 185) et leur tige 
de liaison (186), 

- la couronne intermediaire (157) comporte une fenetre laterale (172) qui fait 
25 communiquer revidemeni cylindrique (168) de ladite couronne intermediaire avec 

I'atmosphere, . ... 

- le levier (173) est moule en une seule piece avec ladite couronne intermediaire 
(157). ledit levier traverse ladite fenetre laterale (172) et ledit deuxieme moyen 
d'articulation est constitue par deux ponts de matiere (176) entre le levier et la 

30 couronne intermediaire. 

1 1. - Canule selon la revendication 10. dans laquelle I'obturateur (184) du canal 
d'alimentation en anticoagulant est fomic en elastomere, la paroi deformable du circuit 
d'anticoagulant (193a) est une paroi souple formee en une seule piece avec I'obturateur 
(184) du canal d'alimemation en anticoagulant. I'obturateur (185) de i'orifice de mise a 

35 I'air est forme en elastomere. la paroi deformable de la chambre a vide ( 1 93b) est une 
paroi souple formee en une seule piece avec Tobiurateur (185) de l orifice de mise a 
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I'air. la paroi deformable du circuit d'anticoagulant (193a) compone un bord exterieur 
periphcrique (195a) qui est coince entre le corps de base (156) et la couronne 
intermediaire (157). et la paroi deformable de la chambre a vide (193b) comporte un 
bord exterieur peripherique qui est coince entre le corps de valve (15!) et la couronne 
intermediaire (157). 

12. - Canule selon la revendication 6. dans laquelie I'obturateur (184) du canal 
d alimentation en anticoagulant est form6 en elastomere. et la paroi ddformable de la 
chambre k vide (193b) est une paroi souple formic en une seule pifece avec I'obturateur 
(184) du canal d'alimentation en anticoagulant. 
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